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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Susvimo (system podawania ranibizumabu
przez port)

Firma Roche Registration GmbH wycofata swdj wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu Susvimo w leczeniu wysiekowej (mokrej) postaci zwyrodnienia plamki zéttej zwigzanego z
wiekiem (ang. age-related macular degeneration, AMD).

Firma wycofata wniosek w dniu 2 maja 2023 r.

Co to jest Susvimo i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Susvimo opracowano do leczenia oséb dorostych z ,mokra” postacig zwyrodnienia plamki zéttej
zwigzanego z wiekiem (AMD), chorobg obejmujaca centralng czesc¢ siatkowki (zwang plamka zo6tta) w
tylnej czesci oka i powodujaca postepujacg utrate wzroku.

Lek Susvimo byt przeznaczony wytacznie dla pacjentow, u ktérych wczesniej wystgpita odpowiedz na
dwa wstrzykniecia do oka tzw. inhibitora VEGF. Substancja czynna leku Susvimo, ranibizumab, jest
inhibitorem VEGF, ktéry miat by¢ podawany do oka przez okreslony czas za pomocg implantu .

Jak dziata lek Susvimo

Lek Susvimo miat by¢ podawany za pomocg wielokrotnie napetnianego implantu wprowadzonego do
oka. Implant ten miat uwalnia¢ lek do oka przez okreslony czas i miat by¢ napetniany co 6 miesiecy
przez lekarza specjalizujgcego sie w leczeniu choréb oczu.

Substancja czynna leku Susvimo, ranibizumab, jest niewielkim fragmentem przeciwciata
monoklonalnego (rodzajem biatka, ktére zostato opracowane w taki sposéb, aby rozpoznawato
okreslony cel zwany antygenem i wigzato sie z nim).

Ranibizumab przyfacza sie do substancji zwanej czynnikiem wzrostu $rédbtonka naczyniowego A
(VEGF-A) i blokuje ja. VEGF-A to biatko, ktore powoduje powiekszenie naczyn krwionosnych i
przesigkanie z nich krwi oraz innych ptynéw, co prowadzi do uszkodzenia plamki. Blokujac VEGF-A,
ranibizumab ogranicza rozrastanie sie naczyn krwionosnych oraz umozliwia kontrole wycieku ptynow i
obrzeku.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtéwnego z udziatem 418 pacjentéw z ,mokrg” postacig AMD.
Pacjentom w tym badaniu wszczepiono implant uwalniajacy lek Susvimo, ktéry byt ponownie
napetniany co 24 tygodnie lub wykonywano wstrzykniecie do oka innego leku zawierajgcego te sama
substancje czynna co 4 tygodnie. W badaniu oceniano skutecznos¢ leku Susvimo pod wzgledem
poprawy wzroku w poréwnaniu z lekiem podawanym w postaci wstrzykniec.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu listy pytan. Po tym jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy na
ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zwrdcita sie o dodatkowe informacje wykazujace, ze implant
spetnia normy UE.

Ponadto Agencja zauwazyta, ze proponowane zastosowanie leku Susvimo bedzie musiato zostac
zmienione tak, aby mozna byto go stosowac wytgcznie u pacjentow, u ktérych wystgpita odpowiednia i
stabilna odpowiedz na poprzednie wstrzykniecia z inhibitorem VEGF.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji lek Susvimo nie mogt zostaé¢ dopuszczony
do stosowania w leczeniu wysiekowej (mokrej) postaci zwyrodnienia plamki zottej zwigzanego z
wiekiem

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pi$mie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyfa, ze wycofanie
wniosku opiera sie na statusie oceny zgodnosci implantu przeprowadzonej przez jednostke
notyfikowang i na wymogach CHMP wymagajacych deklaracji zgodnosci.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem leku Susvimo.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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